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CONTRA-INDICACOES

EM CASOS DE HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA AO DICLOFENACO OU A QUALQUER OUTRO COMPONENTE DA
FORMULA. E CONTRA-INDICADO PARA PACIENTES NOS QUAIS CRISES DE ASMA, URTICARIA OU RINITE AGUDA
SAO DESENCADEADAS POR ACIDO ACETILSALICILICO, OU POR OUTRAS SUBSTANCIAS ANTIINFLAMATORIAS
NAO-ESTEROIDAIS (AINEs).

PRECAUQOESEADVERTENCIAS
A pl de efeitos i ocorrerem com a aplicagéo topica de di il 6nio gel
creme é pequena, mas ndo deve ser excluida quando aplicada em areas da pele relativamente grandes e por
prolongado periodo de tempo.
odi et

deve ser apli sobre a pele sa e intacta (auséncia de feridas abertas
ou escoriacoes). Evitar o contato do produto com os olhos e Este i néo deve ser
ingerido.
Gravidez e lactacao: Pela auséncia de dados clinicos ao uso de di 6nio gel creme durante
a gravidez, seu uso ndo é recomendado durante o periodo. Ja durante a 40, ndo se prevé i
mensuraveis da substancia ativa no leite das néo ha iéncia com di 0
gel creme durante o periodo de amamentaqao A segurangca e eficacia do di i da for a
far néo foi ainda crlangas Assim sendo, com excecéo de casos de artrite juvenil crénica, o
uso de di nidoé de14anos.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
Nao foram constatadas interagoes medicamentosas, até o momento, com o uso de diclofenaco dietilaménio gel creme.

REAGOES ADVERSAS
Reagoes locais: casos ocasionais de dermatite de contato (prurido, vermelhiddo, edema, papulas, bolhas ou
escamacao da pele).

casos i de erupcao cutanea reacoes de hip ibili (por

cri icae reagoes de

ALTERAGOES EM EXAMES CLINICOS E LABORATORIAIS
Nao foram relatadas alteraces em exames clinicos e laboratoriais até o momento com o uso de diclofenaco dietilaménio gel
creme.

POSOLOGIA

Aplicar diclofenaco dietilaménio gel creme sobre a regido afetada de 3 a 4 vezes ao dia massageando suavemente.
Aquantidade necessaria depende da extensao da area dolorida: 2 a 4 g sao suficientes para tratar uma area de cerca de 400 a
800cm2.

O produto ndo deve ser usado por mais de 14 dias. E recomendado que o paciente procure o médico apés 7 dias se os sintomas
nao desaparecerem ou se houver piora do caso.

SUPERDOSE
Abaixa absorgao sistémica do diclofenaco tépico torna a superdose muito improvavel.

PACIENTES IDOSOS
Até o momento, ndo existem restrigdes quanto ao uso em pacientes idosos (acima de 60 anos).
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FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGCOES
Gel creme: embalagens contendo 1 e 50* bisnagas de 60g
*Embalagem hospitalar

USO ADULTO
USO DERMATOLOGICO

COMPOSICAO

Cada grama contém:

11,6 mg de diclofenaco dietil
excipientes q.s.p.

(alcool isopropilico, celomacrogol 1000, vaselina liquida, a\cool estergraxo de &cido caprico-caprilico, carbopol 940, sulfito de
sodio, dietilamina, m pre edetato ico, esséncia quality, propilenoglicol e agua purificada).

ivalente a 10 mg de diclofenaco pctéssico

INFORMAGOES AO PACIENTE

- Acao esperada do medicamento: O diclofenaco dietilaménio é um antiinflamatério topico indicado para aliviar os sintomas
da inflamagao como o inchago e a dor, nas seguintes situagdes: contusdes, lesoes, torgoes, dores nas costas, e outras
inflamagoes de origem traumatica. Tendinite, cotovelo de tenista e outros tipos de reumatismos do tecido mole. Alguns tipos de
artrites leves nos bragos, pernas e costas.
-Odiclofenaco dietilaménio pode serindicado para tratar outras condi¢des de acordo com a indicagao médica.
- Cuidados de armazenamento: Conservar em temperatura ambiente entre 15° e 30°C. Proteger da luz e umidade.
- Prazo de validade: 24 MESES a partir da data de fabricagao contida na embalagem externa. “Ndo use medicamento com o
prazo de validade vencido, podera ocorrer diminui¢ao significativa do seu efeito terapéutico”.
- Gravidez e lactagdo: “Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apos o seu término”.
“Informe seu médico se esta amamentando”.
- Cuidados de administracéo: O diclofenaco dietilamonio gel creme deve ser aplicado massageando suavemente a pele e
cobrindo a area inchada ou dolorida, de 3 a 4 vezes ao dia. A quantidade apropriada podera variar dependendo do tamanho da
area afetada. Lave as maos apés cada aplicagédo, a menos que as maos sejam a area de tratamento. Se os sintomas nao
melhorarem apds uma semana de uso ou se piorarem, consulte um médico.
- Nao aplique 6nio gel creme em superfici da pele ou sobre feridas e escoriagdes abertas,
nem dentro da boca ou vagina. Tenha cuidado para nao aplicar este medicamento nos olhos, caso isto ocorra, lave-os
imediatamente com &gua limpa e procure um médico. O diclofenaco dietilaménio gel creme nao deve seringerido.
- “Siga a orientagéo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento”.
-Interrupgéo do tratamento: “N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico”.
- Reagdes adversas: “Informe seu médico sobre o de reagdes aveis, tais como: coceira, vermelhidao,
inchago ou formagao de bolhas na regido da pele tratada e reagdes raras como: erupgao cutanea generalizada, respiragao
ofegante, encurtamento da respiragao e inchago da face. Pode também causar aumento da sensibilidade da pele ao sol”.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADO ALCANCE DAS CRIANCAS”.

com outras ias: Até o momento nao foram cor

o uso do diclofenaco dietilaménio gel creme. Em caso de divida, procure seu médico.
- Contra-indicagoes: E contra-indicado para pacientes que ja apresentaram reagoes alérgicas (por exemplo, erupgao cutanea
ou respiragao ofegante) apos tomar medicamento contendo diclofenaco ou algum outro antiinflamatério nao-esteroidal (AINE),
tais como: &cido acetilsalicilico ou ibuprofeno. Em casos de alergia a propilenoglicol, alcool isopropilico ou a algum outro
componente daférmula.
-N&o é recomendado o uso de diclofenaco_em criangas menores de 14 anos, com excegao nos casos de artrite juvenil cronica.

- “Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do inicio ou durante o tratamento”.

-“NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE”.

medicamentosas com

INFORMAGOES TECNICAS
O diclofenaco dietilaménio pertence ao grupo dos antiinflamatérios nao-esteroidais (AINEs), com pronunciadas propriedades
antiinflamatérias, analgésicas e antipiréticas. Ainibi¢ao da biossintese de prostaglandinas € o principal mecanismo de agéo do
diclofenaco.
Em inflamagdes e dores de origem traumatica ou
diminui o tempo para o retorno as atividades normais.
Aquantidade de diclofenaco absorvida através da pele é proporcional ao tempo de contato e a area da pele tratada, e depende
da dose topica local e da hidratagdo da pele.

o diclofenaco dieti

6nio gel creme alivia a dor, reduz o edema e

INDICAGOES

Alivio da inflamagéo, dor e edema em: inflamagées de origem traumatica dos tenddes, ligamentos, musculos e articulagdes, por
exemplo, devido a torgdes, lesbes e contusdes ou dores nas costas; formas localizadas de reumatismo do tecido mole, por
exemplo, tendinite, epicondilalgia externa (cotovelo de tenista); alguns tipos de artrites leves e localizadas (nos bragos, pernas

ou costas).



